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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach

Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz
Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Klassifikation

VDE 0750
Teil 2-16

Deskriptoren: Medizinisches Gerat, Hamodiafiltration, Hamodialyse,
Hamofiltration

Medical electrical equipment —

Part 2-16: Particular requirements for safety of haemodialysis,
haemodiafiltration and haemofiltration equipment

(IEC 60601-2-16:1998);

German version EN 60601-2-16:1998

Appareils électromédicaux —

Partie 2-16: Regles particuliéres de sécurité pour les appareils
d’hémodialyse, d’hémodiafiltration et d’hémofiltration

(CEI 60601-2-16:1998);

Version allemande EN 60601-2-16:1998

Die Europaische Norm EN 60601-2-16:1998 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Gultigkeit
Die EN 60601-2-16 wurde am 1998-04-01 angenommen.
Norm-Inhalt war verdffentlicht als E DIN IEC 62D/183/CDV (VDE 0750 Teil 2-16):1996-07.

bis zum 1. Januar 2001 angewendet werden.

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm |EC 60601-2-16

ICS 11.040.20 Ersatz fur

DIN 57750-206

(VDE 0750 Teil 206):1984-09
(siehe Beginn der Gliltigkeit)

Diese Norm ergénzt oder &ndert die entsprechenden Abschnitte von DIN 57750-206 (VDE 0750 Teil 206):1984-09.
Daneben diirfen die von dieser Anderung betroffenen Abschnitte aus DIN 57750-206 (VDE 0750 Teil 206):1984-09 noch

Fortsetzung Seite 2 und 3 und
20 Seiten EN
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Nationales Vorwort

Diese Norm enthélt die Deutsche Fassung der Europdischen Norm EN 60601-2-16 ,Medizinische elektrische
Gerate — Teil 2-16: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Hamodialyse-, Hamodiafiltrations- und Hamo-
filtrationsgeraten®, Ausgabe 1998, in die die Internationale Norm IEC 60601-2-16 ,Medical electrical equipment —
Part 2-16: Particular requirements for safety of haemodialysis, haemodiafiltration and haemofiltration equipment®,
Ausgabe 1998, unverandert ibernommen worden ist.

Diese Europaische Norm wurde im Rahmen eines Mandates, das CENELEC von der Européischen Kommission
und der Europdischen Freihandelszone erteilt wurde, erarbeitet und unterstiitzt grundlegende Anforderungen der
EU-Richtlinie(n).

Diese Internationale Norm wurde vom SC 62D ,Electromedical equipment*” der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) erarbeitet.

Fur die vorliegende Norm ist das nationale Arbeitsgremium GUK 812.6 , Apparate fiir extrakorporale Zirkulations-
und Infusionstechnik” der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) zustandig.

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm oder andere Unterlage
ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.)
bezieht sich die Verweisung auf die jeweils neueste giiltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm oder ande-
ren Unterlage.

Der Zusammenhang der zitierten Normen und anderen Unterlagen mit den entsprechenden Deutschen Normen
und anderen Unterlagen ist nachstehend wiedergegeben. Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieser Norm waren
die angegebenen Ausgaben giltig.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen geéndert. Zu den bisher verwendeten Normnummern wird
jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Klassifikation im

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

VDE-Vorschriftenwerk

IEC 60513:1994

DIN VDE 0752
(VDE 0752):1997-12

VDE 0752

EN 60529:1991

IEC 60529:1989

DIN VDE 0470-1
(VDE 0470 Teil 1):1992-11

VDE 0470 Teil 1

EN 60601-1:1990
EN 60601-1/A1:1993
EN 60601-1/A2:1995

IEC 60601-1:1988
IEC 60601-1/A1:1991
IEC 60601-1/A2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-2:1993

IEC 60601-1-2:1993

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):1994-09

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60651:1994
EN 60651/A1:1994

IEC 60651:1979
IEC 60651/A1:1993

DIN EN 60651:1994-05

IEC 60801-3:1984%)

DIN EN 61000-4-3:1997-08

EN 60804:1994

EN 60804/A2:1994

IEC 60804:1985
IEC 60804/A1:1989
IEC 60804/A2:1993

DIN EN 60804:1994-05

ISO 594-2:1991

EN ISO 3744:1995

ISO 3744:1981

DIN EN ISO 3744:1995-11

*) Ersetzt durch IEC 610

00-4-3:1995

Nationale Fu3note zu 6.8.2

aa) 18, (N1):

Der Bezug ,51.104" ist durch ,51.104.1" zu ersetzen.

Frihere Ausgaben
DIN 57750-206 (VDE 0750

Anderungen

Teil 206):1984-09

Gegeniiber DIN VDE 0750-206 (VDE 0750 Teil 206):1984-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Korrekturen im Text;

b) Einarbeitung der EN 60601-2-16:1998-04.
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Zu Anhang ZA und ZB:

Der Anhang L der IEC-Publikation wird durch die Ubernahme zur Europaischen Norm durch ZA (normativ) und
ZB (informativ) ersetzt.

Nationaler Anhang NA  (informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
(VDE 0750 Teil 1) (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995);
Deutsche Fassung EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

DIN EN 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit;
(VDE 0750 Teil 1-2) 2. Erganzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit; Anforderungen und Prifungen
(IEC 60601-1-2:1993);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993

DIN EN 60651 Schallpegelmesser (IEC 60651:1979 + A1:1993);
Deutsche Fassung EN 60651:1994 + A1:1994
DIN EN 60804 Integrierende mittelwertbildende Schallpegelmesser

(IEC 60804:1985 + A1:1989 + A2:1993);
Deutsche Fassung EN 60804:1994 + A2:1994

DIN EN 61000-4-3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 4: Pruf- und MelRverfahren;
Hauptabschnitt 3: Prifung der Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische
Felder (IEC 61000-4-3:1995, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 61000-4-3:1996

DIN EN ISO 3744 Akustik — Bestimmung der Schalleistungspegel von Gerauschquellen aus Schalldruck-
messungen — Hullflachenverfahren der Genauigkeitsklasse 2 fiir ein im wesentlichen
freies Schallfeld Gber einer reflektierenden Ebene (ISO 3744:1994);
Deutsche Fassung EN ISO 3744:1995

DIN VDE 0470-1 Schutzarten durch Gehé&use (IP Code); (IEC 60529 (1989), 2. Ausgabe);

(VDE 0470 Teil 1) Deutsche Fassung EN 60529:1991

DIN VDE 0752 Grundlegende Aspekte von Sicherheitsnormen fiir elektrische medizinische Gerate
(VDE 0752) (IEC 60513:1994)
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-16
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 1998

ICS 11.040.20 Ersatz fiir HD 395.2.16 S1:1989

Deskriptoren: Medizinische elektrische Gerate, Hamodialysegerate, Hamofiltrationsgerate, Festlegungen fir die Sicherheit,
Schutz gegen elektrischen Schlag, Schutz gegen mechanische Gefahrdung, Schutz gegen Strahlung,
Brandverhitung, Umweltbedingungen

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2-16: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Hamodialyse-,
Hamodiafiltrations- und Hamofiltrationsgeréaten
(IEC 60601-2-16:1998)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-16: Particular requirements for safety Partie 2-16: Regles particuliéres de sécurité pour
of haemodialysis, haemodiafiltration les appareils d’hémodialyse, d’hémodiafiltration
and haemofiltration equipment et d’hémofiltration

(IEC 60601-2-16:1998) (CEI 60601-2-16:1998)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 1998-04-01 angenommen.
Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu

erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm
ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied
in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen
Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien,
der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Konigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brissel

© 1998 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten Ref. Nr. EN 60601-2-16:1998 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62D/254/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-16, ausgearbeitet von dem
SC 62D ,Electromedical equipment” des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice, wurde der IEC-
CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 1998-04-01 als EN 60601-2-16 angenom-
men.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spéatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Veréffentlichung einer identischen nationalen Norm

oder durch Anerkennung tibernommen werden muf3 (dop): 1999-01-01
— spatestes Datum, zu dem nationalen Normen, die der EN
entgegenstehen, zurlickgezogen werden miissen (dow): 2001-01-01

Anhange, die als ,normativ" bezeichnet sind, gehéren zum Norm-Inhalt.

Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm ist Anhang ZA normativ, und die Anhange AA und ZB sind informativ.
Die Anhange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugefigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm |IEC 60601-2-16:1998 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europaische Norm angenommen.

In diesen Besonderen Festlegungen werden die folgenden Druckarten verwendet:
— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden kann, und Begriffsbestimmungen: in Normalschrift;

— Anmerkungen, Erlauterungen, Ratschlage, Anweisungen, allgemeine Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen:
in Kleinschrift;

— Angaben zu Priifungen: in Kursivschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN DIESEN BESONDEREN FESTLEGUNGEN VERWENDET WERDEN UND UNTER 2 SOWIE NACH
IEC 60601-1 DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
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Einfihrung

Diese Besonderen Festlegungen legen Mindestanforderungen an die Sicherheit fest und dienen dazu, einen aus-
reichenden Sicherheitsgrad fir den Betrieb von HAMODIALYSE-, HAMODIAFILTRATIONS- und HAMOFILTRATIONS-
GERATEN zu beschreiben.

Diese Besonderen Festlegungen berticksichtigen nicht die speziellen Sicherheitsaspekte von Systemen, die
DIALYSIERFLUSSIGKEIT regenerieren.

Diese Besonderen Festlegungen &ndern und erganzen IEC 60601-1 (Zweite Ausgabe: 1988) ,Medizinische
elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit* einschlieRlich der Anderung 1 (1991) und
Anderung 2 (1995), die nachfolgend als Allgemeine Festlegungen bezeichnet werden (siehe 1.3).

Den Anforderungen folgen die Festlegungen fiir die entsprechenden Priifungen.

Dem vom Unterkomitee 62D auf der Tagung 1979 in Washington gefaf3ten Beschlul3 folgend, ist ein Anhang
+Allgemeine Erklarung und Begrindung®, der, wo zutreffend, Erklarungen zu den wichtigsten Anforderungen gibt,
im Anhang AA enthalten.

Abschnitte, fur die im Anhang AA Erklarungen angegeben sind, sind mit einem Sternchen (*) gekennzeichnet.

Es wird davon ausgegangen, das eine Kenntnis der Griinde fir diese Anforderungen nicht nur die sichere Anwen-
dung der Norm erleichtern, sondern zu gegebener Zeit jede Uberarbeitung férdern wird, die durch Anderungen in
der klinischen Praxis oder als Ergebnis der Entwicklungen in der Technik erforderlich wird. Dieser Anhang ist
jedoch kein Teil der Festlegungen der vorliegenden Norm.
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte dieses Hauptabschnittes der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich

Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen legen die Mindestanforderungen fir die Sicherheit von HAMODIALYSE-, HAMODIA-
FILTRATIONS- und HAMOFILTRATIONS-GERATEN fir einzelne PATIENTEN fest (wie in 2.101 festgelegt). Diese GERATE
sind dafur bestimmt, entweder von medizinischem Personal oder unter medizinischer Aufsicht angewendet zu
werden, einschliellich HAMODIALYSE-, HAMODIAFILTRATIONS- und HAMOFILTRATIONS-GERATEN, die vom PATIENTEN
angewendet werden. Diese Besonderen Festlegungen gelten nicht fir:

— EXTRAKORPORALE KREISLAUFE;

— DIALYSATOREN;

— DIALYSIERFLUSSIGKEIT-KONZENTRATE;

— Wasseraufbereitungs-GERATE;

— GERATE firr Peritonealdialyse (siehe IEC 60601-2-39).

1.3  Besondere Festlegungen
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen verweisen auf IEC 60601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for safety mit den Anderungen A1:1991 und A2:1995 als Erganzung.

Abkurzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Norm* oder auf die ,Allge-
meine(n) Festlegung(en)” Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende
Worter gekennzeichnet:

.Ersatz“ bedeutet, dal der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch den
Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Ergénzung” bedeutet, dal} der Text dieser Besonderen Festlegungen zusétzlich zu den Anforderungen der
Allgemeinen Festlegungen gilt.

LAnderung” bedeutet, daR der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Besonde-
ren Festlegungen geandert wird.

Abschnitte oder Bilder, welche die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit 101 beginnend, zusétzliche
Anh&nge mit AA, BB usw. und zusatzliche Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Der Ausdruck ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen und diese Besonderen Fest-
legungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt der
Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen ohne Anderung, obwohl dieser méglicherweise
nicht anwendbar ist; wenn es beabsichtigt ist, daf3 ein Teil der Allgemeinen Festlegungen mdglicherweise nicht
angewendet werden darf, obwohl er mdglicherweise anwendbar ist, wird in diesen Besonderen Festlegungen eine
Erklarung gegeben.

15 Erganzungsnormen

IEC 60601-1-2 gilt (siehe Abschnitt 36).

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
2.1.5 ANWENDUNGSTEIL

Ersatz:

Der EXTRAKORPORALE KREISLAUF und der DIALYSIERFLUSSIGKEITS-Kreislauf und/oder alle Teile, die standig und
leitend damit verbunden sind.

2.2.15 MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT (nachfolgend als G ERAT bezeichnet)
Ergénzung:

Im Anwendungsbereich dieser Besonderen Festlegungen bedeutet GERAT ein HAMODIALYSE-, HAMODIAFILTRA-
TIONS- und/oder HAMOFILTRATIONS-GERAT.
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